Rada
Eurépskej unie

V Bruseli 18. novembra 2022

(OR. en)
14949/22
AGRILEG 178
PESTICIDE 51
SPRIEVODNA POZNAMKA
Od: Eurépska komisia
Datum dorucenia: 11. novembra 2022
Komu: Generalny sekretariat Rady
C. dok. Kom.: D081427/03
Predmet: NARIADENIE KOMISIE (EU) .../... z XXX, ktorym sa meni priloha I

k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial
ide o maximalne hladiny rezidui abamektinu v urCitych produktoch alebo
na nich

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D081427/03.

Priloha: D081427/03

14949/22 eb
LIFE.3 SK



SK

EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli XXX

SANTE/11316/2021
(POOL/E4/2021/11316/11316-EN.docx)
D081427/03

[...](2022) XXX draft

NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide 0 maximalne hladiny rezidui abamektinu v urc¢itych produktoch
alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui abamektinu v ur¢itych produktoch

alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra
2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho pdvodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS', a najmi
na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 49 ods. 2,

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej len ,,MRL®) abamektinu sa stanovili v prilohe II
k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

Pocas preskumania tychto MRL v stlade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005
Eur6psky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad”) vo svojom odévodnenom
stanovisku? konstatoval, Ze v pripade uréitych produktov neboli niektoré informécie k
dispozicii. Dostupné informacie postaovali na to, aby trad navrhol MRL, ktoré su
bezpecné pre spotrebitel'ov, a chybajuce tidaje sa uviedli v prilohe II k uvedenému
nariadeniu, pri¢om sa urcil datum, do ktorého sa chybajlice informécie mali predlozit
uradu na podporu navrhovanych MRL.

Ziadatel’ predlozil chybajice udaje spolu so Ziadostou o tpravu existujicich MRL
abamektinu v urcitych produktoch podla ¢lanku 6 nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

V stlade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 396/2005 prislusny ¢lensky Stat dant Ziadost’
vyhodnotil a zaslal Komisii hodnotiacu spravu.

Urad posudil ziadost a hodnotiacu spravu, pri¢om preskimal najmi rizika pre
spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch aj pre zvierata.

Urad uverejnil 23. januara 2020 odévodnené stanovisko k hodnoteniu potvrdzujucich
udajov predloZzenych po preskimani MRL podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢.
396/2005 a k ziadosti o Gpravu existujiicich maximalnych hladin rezidui abamektinu v
rozli¢nych komoditach?.

U. v. EU L 070, 16.3.2005, s. 1.

Europsky trad pre bezpecnost’ potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
[Odbvodnené stanovisko k preskimaniu existujicich maximalnych hladin rezidui (MRL) abamektinu
podrla ¢lanku 12 nariadenia (ES) €. 396/2005], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(9):3823.
Eurdépsky urad pre bezpecnost' potravin, Reasoned opinion on evaluation of confirmatory data
following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for
abamectin in various commodities (Odovodnené stanovisko k hodnoteniu potvrdzujucich udajov po
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

V pripade mandli, lieskovcov, vlasskych orechov, ribezli (Ciernych, Cervenych a
bielych), egreSov (zelenych, ¢ervenych a Zltych), papaji a Cakanky obycajnej listnatej
(Salatovej) ziadatel' nepredlozil informécie tykajuce sa skuSok na rezidua. Urad tak
dospel k zéveru, ze problém chybajucich tdajov nebol dostato¢ne vyrieSeny a zZe
manazéri rizik mézu zvazit’ stanovenie alebo zachovanie tychto MRL na trovni limitu
detekcie (LD). Preto je vhodné, aby sa v pripade uvedenych produktov MRL stanovili
v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na urovni LD. Takze je vhodné zmenit’
prilohu II a vypustit’ z nej odkaz tykajucich sa dodato¢nych informacii.

Pri dulach, miSpuliach a miSpulniku japonskom/lokvate Zziadatel navrhol odvodit
MRL na zaklade alternativnej spravnej poI'nohospodarskej praxe. Takéto pouzitie, ako
aj sktisky na rezidua uz boli postidené v predchadzajiicom odovodnenom stanovisku®.
Urad dospel k zaveru, Ze udaje o reziduich st dostatoéné na podporu navrhu znizit
MRL pri tychto produktoch. Preto by sa MRL v pripade uvedenych produktov mali
stanovit’ v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na Grovni ur¢enej tiradom.

Pokial’ ide o zelerovu vnat’, fazul'u so strukmi a hrach so strukmi, trad konstatoval, Ze
udaje o reziduach su dostatocné na podporu MRL pri tychto produktoch. Preto by sa
MRL v pripade uvedenych produktov mali stanovit’ v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 396/2005 na urovni navrhovanej ziadate'om.

V sulade s ¢lankom 6 ods. 2 a 4 nariadenia (ES) €. 396/2005 boli predlozené Ziadosti
o dovozné tolerancie v pripade abamektinu pouzivaného v Spojenych Stitoch na
urcitych produktoch.

Ziadatel’ tvrdi, ze v dosledku povoleného pouzitia abamektinu na tychto plodinach v
USA rezidué prekracuju MRL stanovené v nariadeni (ES) ¢. 396/2005, a preto treba
stanovit’ vysSie MRL, aby sa prediSlo vytvaraniu obchodnych prekazok pri dovoze
uvedenych plodin.

V sulade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 prislusny ¢lensky $tat dané Ziadosti
vyhodnotil a hodnotiacu spravu zaslal Komisii.

Urad Ziadosti a hodnotiacu spravu posudil, pricom preskiimal najmi rizikd pre
spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch aj pre zvierata.

Urad uverejnil 10. jula 2020 oddévodnené stanovisko k stanoveniu dovoznych
tolerancii pre abamektin v rozliénych plodinach®.

Pokial’ ide o upravy MRL navrhované ziadatelom v pripade avokad, Zeruchy siatej a
inych klickov a vyhonkov, barborky jarnej, rukoly/eruky, mladych rastlin pestovanych
plodin (vratane druhov z ¢elade kapustovitych), inych Saldtov a podobnych listovych
zelenin, portulaky zeleninovej, feniklu oby€ajného a semien bavlnika, urad dospel k
zaveru, ze vSetky poziadavky na uplnost’ predloZenych udajov st splnené a ze Gpravy
MRL navrhované Ziadatelom su prijatelné z hl'adiska bezpecnosti spotrebitelov na
zéklade posudenia expozicie spotrebitelov z 27 Specifickych eurdpskych
spotrebitel'skych skupin. Urad zohladnil najnovsie informécie o toxikologickych

preskimani MRL podla ¢lanku 12 a k uprave existujiicich maximalnych hladin rezidui abamektinu
v rozlicnych komoditach), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(1):5989.

Europsky trad pre bezpecnost’ potravin, Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for
abamectin in various crops (Oddvodnené stanovisko k uprave existujicich MRL abamektinu v
rozli¢nych plodinach), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4189.

Eurdépsky urad pre bezpecnost potravin, Reasoned opinion on setting of import tolerances for
abamectin in various crops (Odovodnené stanovisko k stanoveniu dovoznych tolerancii pre abamektin
v rozli¢nych plodinach), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(7):6173.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

vlastnostiach tejto latky. Celozivotnad expozicia ucinkom tejto latky z konzumacie
vSetkych potravin, ktoré ju mdézu obsahovat, ani kratkodobéd expozicia zo zvySenej
konzumacie prislusSnych produktov nepreukdzali riziko prekrocenia prijatelného
denného prijmu ¢i akttnej referenénej davky. Preto by sa MRL v pripade uvedenych
produktov mali stanovit’ v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.396/2005 na turovni
navrhovanej ziadatel'om.

V ramci postupu obnovenia schvalenia u¢innej latky abamektin v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009° rad uverejnil zaver z partnerského
preskiimania tejto G¢innej latky z hladiska hodnotenia rizika pesticidov’. Urad na
zaklade §tadii vyvojovej neurotoxicity navrhol, aby sa stanovil nizsi prijatelny denny
prijem (ADI), ako aj nizSia akttna referen¢na davka (ARfD).

Komisia v sulade s ¢lankom 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 poziadala 3. februara
2021 urad o vydanie oddvodneného stanoviska s posudenim rizik, ktoré pre
spotrebitelov moézu niektoré existujuce MRL predstavovat’ po tom, ¢o by doslo k
znizeniu ADI a ARfD.

Urad uverejnil 6. oktobra 2021 oddévodnené stanovisko k cielenému postdeniu
uréitych rizikovych existujucich maximalnych hladin rezidui abamektinu®.

Pri jablkach, hruskdch a cCakanke S$trbakovej Sirokolistej/endivie Sirokolistej urad
identifikoval neprijatel'né rizik4 vyplyvajuce zo sicasnych MRL. Prebehli konzultacie
s ¢lenskymi Statmi, a tie boli poziadané, aby informovali o potencidlnych zaloznych
postupoch spravnej polnohospodarskej praxe, ktorymi by sa dosiahli bezpecné MRL
pre spotrebitelov. V pripade jabik a hrusiek ¢lenské §taty nedokazali navrhntt’ zalozny
postup spravnej polnohospodarskej praxe. V pripade postupu spravnej
pol'nohospodarskej praxe pri cakanke Strbakovej Sirokolistej/endivii Sirokolistej
chybali podporné¢ tudaje. MRL pre jablkd, hrusky a cakanku Strbakovu
Sirokolistu/endiviu Sirokolistd sa preto nedali odvodit. Preto je vhodné, aby sa v
pripade uvedenych produktov MRL stanovili v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.
396/2005 na Grovni LD.

Pri jahodach, raj¢iakoch, uhorkach Saldtovych, cuketich, valeridnke polne;j,
hlavkovom Saléte, trebul’ke vonavej a petrzlene trad identifikoval neprijatelné rizika
vyplyvajlice z existujucich MRL. Prebehli konzultacie s ¢lenskymi Statmi, a tie boli
poziadané, aby informovali o potencidlnych zéaloznych postupoch spravnej
pol'nohospodarskej praxe, ktorymi by sa dosiahli bezpecné MRL pre spotrebitel'ov.
Clenské $taty takéto postupy uréili v pripade jahdd, rajéiakov, uhoriek 3alatovych,
cukiet, valerianky pol'nej, hlavkového Salatu, trebulky vonavej a petrzlenu. V
dosledku toho urad odporucil zniZzit MRL pre uvedené vyrobky. Preto by sa MRL
v pripade uvedenych produktov mali stanovit’ v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 396/2005 na urovni urcenej uradom.

V pripade sladkej papriky Urad identifikoval neprijatelné rizika pre spotrebitel'ov
vyplyvajice z existujucich MRL. Prebehli konzultacie s ¢lenskymi $tatmi, a tie boli

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).
Europsky trad pre bezpecnost’ potravin, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance abamectin (Zaver z partnerského preskimania ucinnej latky abamektin
z hladiska hodnotenia rizika pesticidov), Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2020) 18(8):6227.

Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin, Focused assessment of certain existing MRLs of concern for
abamectin (Cielené posudenie urcitych rizikovych existujucich MRL abamektinu), Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2021) 19(10):6842.
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poziadané, aby informovali o potencidlnych zdloznych postupoch spravnej
pol'nohospodarskej praxe, ktorymi by sa dosiahli bezpecné MRL pre spotrebitel’ov.
Urad dospel k zaveru, Ze hoci ¢lenské $taty uréili zalozny postup spravne;
pol'nohospodarskej praxe v pripade sladkej papriky, niektoré informacie neboli k
dispozicii, a preto je potrebné d’alSie posudenie manazérmi rizik. Ked’ze neexistuju
ziadne rizika pre spotrebitel'ov, mala by sa MRL pre sladka papriku stanovit’ v prilohe
IT k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na urovni urcenej uradom. Tato MRL sa preskiima.
Pri preskimani sa zohladnia informacie dostupné v priebehu dvoch rokov od
uverejnenia tohto nariadenia.

(22) Komisia viedla s referencnymi laboratériami Eurdpskej tinie pre rezidua pesticidov
konzultacie o potrebe upravy urcitych LD. V pripade abamektinu navrhli tieto
laboratérid analyticky dosiahnutelny limit detekcie Specificky pre kazdy jeden
produkt.

(23)  Pod hlavickou Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie o novych MRL
s obchodnymi partnermi Unie a ich pripomienky boli zohl'adnené.

(24) Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit.

(25) 'V zaujme umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa toto nariadenie nemalo uplatiiovat’ na produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii
alebo dovezené do Unie skor, ako sa zaént uplatiiovat’ upravené MRL, pri ktorych z
informacii vyplyva, ze je zachovand vysoka troven ochrany spotrebitel'a. Ide o vSetky
produkty okrem jabik, hrusiek, jahod, raj¢iakov, sladkej papriky, uhoriek $alatovych,
cukiet, valeridnky pol'nej, hlavkového Salatu, Cakanky Strbakovej Sirokolistej/endivie
Sirokolistej, trebul’ky vonavej a petrzlenu.

(26) Pred tym, ako sa zacnu upravené MRL uplatiiovat, mala by sa poskytnut’ primerana
lehota s cielom umoznit’ Clenskym S§tatom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek, ktoré
z tprav MRL vyplynt.

(27)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Pokial ide o u¢innu latku abamektin vo vietkych produktoch a na nich okrem jabik, hrusiek,
jahdd, raj¢iakov, sladkej papriky, uhoriek Salatovych, cukiet, valerianky pol'nej, hldvkového
Salatu, cakanky Strbakovej Sirokolistej/endivie Sirokolistej, trebul’ky a petrzlenu, nariadenie
(ES) ¢. 396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nad’alej uplatituje na produkty,
ktoré boli vyprodukované v Unii alebo dovezené do Unie pred [Urad pre publikdcie: viozte
datum 6 mesiacov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia).

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida i¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
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Uplatiiuje sa od /Urad pre publikdcie: viozte datum 6 mesiacov po nadobudnuti ii¢innosti].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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